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2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8038-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000916-21-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000916-21-1, del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy TecnologiaMédica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Novo Nordisk A/S, representado en Argentina por NOVO NORDISK
PHARMA ARGENTINA S.A., solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Efectos de ziltivekimab
frente a placebo sobre resultados cardiovasculares en participantes con enfermedad cardiovascular aterosclerética
establecida, enfermedad renal crénica e inflamacidén sistémica (ZEUS), Protocolo V 1.0 del 16/04/2021 Carta
compromiso de fecha 07-Oct-2021 .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material biolégico
al exterior.

Que tomo intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEI), acreditado por la Autoridad Sanitaria jurisdiccional
correspondiente, el cual ha aprobado e protocolo, el modelo de consentimiento informado para €l paciente, como asi
también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que € informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta favorable.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia

Que se aconsgja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatorias ycomplementarias, que aprueba el Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica.

Que se acttia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Novo Nordisk A/S representado en Argentina por NOVO NORDISK PHARMA
ARGENTINA S.A.. aredlizar € estudio clinico denominado: Efectos de ziltivekimab frente a placebo sobre resultados
cardiovasculares en participantes con enfermedad cardiovascular aterosclerética establecida, enfermedad renal crénica e
inflamacién sistémica (ZEUS), Protocolo V' 1.0 del 16/04/2021 Carta compromiso de fecha 07-Oct-2021.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1° se llevara a cabo en el centro, a cargo del investigador
principal y con el/los model os/s de consentimiento/s, aprobados por € Comité de Etica en Investigacion, que se detallan a
continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEI) y del consentimiento
informado

Nombre del Dra. Paula Perez Terns
investigador

Nombre del centro  Cardiologia Palermo

Direccién del centro Charcas 4189

Teléfono/Fax +54 11 4833-9060

Correo electronico  paul aperezterns@gmail.com

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica Fundacion de Estudios
Farmacol 6gicos y de Medicamentos « Prof. Luis M. Zieher »

Direccién del CEI Pres. José Evaristo Uriburu 774, 1° Piso, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires

N° deversiony Informacion para el Participante y Formulario de Consentimiento para compartir informacion de una

fechadel pareja masculina de una participante de sexo femenino en caso de un embarazo que no fue normal o

consentimiento un nifio nacido con un problema de salud: V 1.1/AR - Centro 561- Dra. Perez Terns - Cardiologia
Palermo ( 28/06/2021 )

Informacion para el Participante y Formulario de Consentimiento para Envio del Medicamento del
Estudio de laClinicaa su Casa: V 1.0.1/AR - Centro 561- Dra. Perez Terns - Cardiologia Palermo (
28/06/2021)



Informacion para € Participante y Formulario de Consentimiento para Uso de Muestra para
Investigacion Futura: V 1.0/AR - Centro 561- Dra. Perez Terns - Cardiologia Palermo ( 09/06/2021

)

Informacion para el Participante y Formulario de Consentimiento para Uso de Imégenes de
Ecocardiografia para Investigacion Futura: V 1.0/AR - Centro 561- Dra. Perez Terns - Cardiologia
Palermo ( 09/06/2021 )

Informacion para el Participante y Formulario de Consentimiento para participar en la preseleccion:
V 1.0/AR - Centro 561- Dra. Perez Terns - Cardiologia Palermo ( 09/06/2021 )

Informacion para el Participante y Formulario de Consentimiento para Participar en e Estudio: V
1.2/AR - Centro 561- Dra. Perez Terns - Cardiologia Palermo ( 01/10/2021 )

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Principio activo, Forma  Unidad  Cantidad Numero total Cantidad Total Presentacion
concentracion y farmacéutica administrada por dosis porde kits vyl/o

presentacion dosis paciente envases

Ziltivekimab B 15  Comprimidos miligramos15 mg 71 9230 1 cagja contiene 1 jeringa
mg/ml / placebo prellenada Ziltivekimab B

15 mg/ml / placebo

b) Materiales:

MATERIALES PARA IMPORTAR

Detalle Importar
Kit para prueba de embarazo en orina 5000
Bolsas para transporte de muestras biol6gicas 7" x 11" (95 KPA) 10000
Bolsas de ensamblgje 8x8 10000

Bolsas absorbentes de 6 segmentos 10000



Bolsas absorbentes de 4 segmentos 10000

Pipetas pléasticas de transferencia de 3 ml x100 1500
Frasco de plastico de tapa amarilla estéril de 90ml (para muestra orina) 4000
Descartador / contenedor de agujas 10000
Manual de laboratorio, certificados de laboratorio, guias para recoleccion de muestras 1000
Criobox de 81 insertos con bolsa de transporte de muestras biol dgicas grande (95K PA) 2000

Teléfono Samsung A12, fabricante: Samsung Electronics Co., Ltd en caja incluyendo auriculares, cables, 150
cargador, bateria de 5000 mAh, instrucciones de uso, funday protector de pantalla.

Barcode scanners 50
Registradores de temperatura Berlinger Fridge-tag 2L para almacenamiento 50
Registradores de temperatura Berlinger Q-Tag CLM doc L para transporte 1500

780 Kits V1, 260 Kits V2, 260 Kits V3, 260 Kits V5, 260 Kits V6, 260 Kits V7, 260 Kits V8, 260 Kits V12, 2609620
Kits V16, 260 Kits V-EOT, 260 Kits V-FU, 780 Kits V10/V14/V 18, 260 Kits Confirmation, 520 Kits TB screen,
260 Kits Hypersens, 780 Kits Biobank Gene, 1040 Kits Biobank Biomkr, 2600 Kits Repeat

El ingreso de la medicacién y materiales detallados en €l presente articulo se realiza a solo efecto de la investigacion que
se autoriza en e Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad establecida por la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase €l envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:
MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen Pais

Muestras biol 6gicas de sangre, suero y/o ICON Laboratory Services, Farmingdale, NY, Argentina  Estados
plasmay orina Estados Unidos Unidos



A los fines establecidos en € presente articulo debera recabar el solicitante la previa intervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en € articulo precedente deberan efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las
normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que
pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Natifiquese a interesado que los informes parciales y finales deberan ser elevados a la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan a efecto, para su
evaluacion y conclusiones finales por parte de los funcionarios que serén designados a tal efecto. En caso contrario los
responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion ANMAT N°
6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirmaNOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A.., quien conducira el ensayo clinico en la
Republica Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas
responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones que le
corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8.- Establécese la obligacion por parte del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con carta
compromiso version 1 de fecha 07 de octubre de 2021 en donde se comprometen a realizar prueba de serologia para VIH
atodo paciente en la seleccion que no cuente con una serologia VIH reciente previaalavisita de seleccion.

ARTICULO 9.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N°: 1-0047-0002-000916-21-1.
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